Bipacksedel: Information till anvandaren

Konakion Novum 10 mg/ml injektionsvatska, 16sning
fytomenadion

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem,
aven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Konakion Novum &r och vad det anvénds for
Vad du behover veta innan du tar Konakion Novum
Hur du tar Konakion Novum

Eventuella biverkningar

Hur Konakion Novum ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ocoarwhE

1. Vad Konakion Novum ar och vad det anvands for

Konakion Novum innehaller vitamin K; (fytomenadion), som ar nédvandigt for att blodet
skall kunna levra sig (koagulera).

Konakion Novum anvénds vid blédningar och risk for blddningar som beror pa K-
vitaminbrist.

Konakion Novum ges dven som férebyggande behandling till nyfodda.

2. Vad du behdver veta innan du tar Konakion Novum

Ta inte Konakion Novum
e Om du ar allergisk mot fytomenadion eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Konakion Novum.

e Om du lider av 6kad risk for blodpropp, t.ex. pa grund av hjartklaffprotes.
e Om du har nedsatt leverfunktion.

Konakion Novum innehaller natrium
Detta ldkemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per ampull, d.v.s. ar nast intill

“natriumfritt”.
Andra lakemedel och Konakion Novum



Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
ldkemedel.

Konakion Novum motverkar effekten av warfarin och andra anti-vitamin-K-lakemedel (medel
som hammar blodets formaga att levra sig).

Lakemedel mot epilepsi kan paverka effekten av vitamin K.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn,
radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet:
Inga kanda risker vid anvandning under graviditet.

Amning:
Konakion Novum passerar éver i modersmjolk, men paverkar troligen inte barn som ammas.

Korformaga och anvandning av maskiner
Ingen paverkan pa formagan att framfora fordon eller anvanda maskiner har observerats.

Du é&r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora
arbete som kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa
avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all
information i denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med l&kare eller apotekspersonal
om du &r oséker.

3. Hur du tar Konakion Novum

Ta alltid detta lakemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal
om du &ar oséker.

Vid blédningar eller risk for blodningar som beror pa K-vitaminbrist:

Din lakare kommer att avgora vilken dos som ar lamplig for dig och hur laékemedlet ska ges
till dig. Konakion Novum ges antingen intravendst (injektion i en ven) eller oralt (genom
munnen). Vid injektion far Konakion Novum inte blandas med nagra andra
injektionslakemedel. Konakion Novum kan spédas med glukoslésning 50 mg/ml (1:5 eller
1:10) men inte natriumkloridldsning.

Hur Konakion Novum tas oralt (genom munnen):

e Dra upp 6nskad mangd vatska fran en ampull med hjélp av en spruta.
e Avlagsna nalen fran sprutan och spruta innehallet direkt i munnen.

e Skolj ned med vétska.

Forebyggande behandling till nyfodda:

Konakion Novum kan ges till ditt barn som injektion i en ven, injektion i en muskel eller
genom munnen. Hur det ges beror pa vad lakemedlet anvéands for och om ditt barn foddes for
tidigt.



Forebyggande behandling mot blédning som beror pa K-vitaminbrist

Friska barn som foddes fullgangna eller néastan fullgangna

Dessa barn far antingen:

e Eninjektion (1 mg) vid fodelsen eller strax efter, eller

e Genom munnen (oralt) en forsta dos (2 mg) vid fodelsen eller strax efter fodelsen. Detta
foljs av en andra dos pa 2 mg efter 4-7 dagar och en tredje dos pa 2 mg vid 1 manads
alder. Hos barn som enbart far modersmjolksersattning kan den tredje dosen uteslutas.

For tidigt fodda barn eller fullgangna barn med sarskild risk for blodning

e Dessa barn kommer att fa Konakion Novum som en injektion vid fodelsen eller strax efter
fodelsen.

e Fler injektioner kan ges senare om det fortfarande finns en risk for blédning hos ditt barn.

Ytterligare dosering:

e Barn som far vitamin K via munnen och som ammas (som inte far
modersmjolkserséttning) kan behdva flera doser med vitamin K via munnen.

e Barn som matas med flaska med modersmjélksersattning och som fatt tva doser med
vitamin K via munnen kanske inte behdver ytterligare doser av vitamin K. Detta beror pa
att det ingar i modersmjolksersattningen.

Om du har tagit for stor mangd av Konakion Novum

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av
misstag kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av
risken samt radgivning.

Om du har glémt att ta Konakion Novum
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla l1akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver
inte fa dem.

Mycket sallsynta (férekommer hos farre an 1 av 10 000 anvéandare):

e Overkanslighetsreaktion med feber, hudutslag, svullnad och ibland blodtrycksfall i
samband med intravends injektion.

e Lokala reaktioner vid injektionsstallet.

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler
aven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera
biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att
Oka informationen om lakemedels sakerhet.



Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala, www.lakemedelsverket.se

5. Hur Konakion Novum ska forvaras

Forvaras vid hogst 25°C. Far e] frysas. Forvara ampullen i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och etiketten efter Utg.dat.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Anvand inte detta lakemedel om vétskan i ampullen &r grumlig eller har skiktat sig.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

e Den aktiva substansen ar fytomenadion 10 mg per ml.
e Ovriga innehdllsamnen &r glykocholsyra, natriumhydroxid, lecitin, saltsyra, vatten for
injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Klar eller gulaktig 16sning.

Forpackningsstorlekar: 5 x 1 ml.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for férsaljning
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Tyskland

Tillverkare

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 23-24

17489 Greifswald

Tyskland

Information lamnas av
ProPharma Group Sweden AB
Fleminggatan 18

112 26 Stockholm

Sverige



e-mail: cheplapharm@eu.propharmagroup.com

Denna bipacksedel andrades senast: 2024-03-19

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:
Administreringssatt

Intravends administrering

Injektionen ges langsamt (under minst 30 sekunder) eller som intravends infusion i nedre
delen av ett pagaende infusionsset sa att Konakion Novum inte blandas med andra parenterala
lakemedel. Alternativt ges enbart Konakion Novum tillsatt till glukos 50 mg/ml (se avsnitt 3).

Oral administrering

Konakion Novum ges oralt genom att dra upp 6nskad mangd fran en ampull med hjalp av en
spruta. Avlagsna nalen fran sprutan och administrera innehallet direkt i patientens mun. SKolj
ned med vétska. Se &ven lokala riktlinjer.

Intramuskul&r injektion
Vid forebyggande behandling till nyfédda ges Konakion Novum som en intramuskular
injektion det forsta levnadsdygnet.



